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Abstract; 

A sterilization indicator is described for the gas-sterilization of objects and instalments with per- 
carboxylic acid vapors, preferably pcracetic acid vapors, in a closed chamber or in an autoclave, 
respectively. The application occurs in particular in health-care fecilities, as well as also in the ' 
pharmaceutical industry. The sterilization indicator for testing the sterilization process consists c.g. 
of a filter-paper strip impregnated with an eosin- or methylene blue solution, which will be gradu- 
ally but completely decolorized due to the oxidative effect of the percarboxylic acid vapors. The 
tmie of the decolorization will be adjusted to be in agreement with the sterilization time by selecting 
a suitable dye and a suitable dye concentration. 
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PATENT CLAIMS 



1. 



A stenlization indicator for the gas-sterilization for testing the stcriiiration with pcrcaH)oxy|jc 
acid vapors, preferably peracetic acid vapors, consisting e.g. of a filter paper impregnated with 
certain dye solutions of a defined concentration and subsequently dried, wherein the dye solu- 
tions contain one or several oxidativcly bleachabic dyes. 

A sterilization indicator according to claim 1. wherein the oxidatively bleachabic dyes pref- 
erably consist of eosin B. eosin G. methylene blue DAB 7 methylene blue B extra, methyl- 
ene green, amidoblaclcl OB *•) or rhodamine. / 

A sterilization indicator according to claim 1 and 2, wherdn the dye solutions advantageously 

T^'^ul ,^ . « -f!l"^°" ""^^'^ ®' * 2% solution of eosin G. or a 0.02% solution of methy- 
lene blue DAB 7 ♦). or a 0,01% solution of methylene blue B. extra, in water 



•) DAB 7 means "German Pharmacopeia, 7th. edition" -HLS 

*•) Amidoblack or amido-schvvarz is better known in the English literature as *'Naphthol Blue 
Black or also "Acid Black 1", C.I. 20470. - HLS 



Application Field of the Invention 

The invention deals with a sterilization indicator for the testing of the gas-stcr ilization of 
objects, m particular heat-scnsitivc instruments, in a closed chamber, preferably an autoclave . 
The application occurs in particular in health<are facilities, as well as in the pharr.iaceuUcsi indus- 



Characteristics of the known State of the Art 

In addition to the already known processes, which have been in practical use for a long 
tune, such as the gas-sterilization process with ethylene oxide and formaldehyde, the gas- 
stcnUzation with percarboxylic acid vapors has been introduced. Furthermore, the biological con- 
trol of the gas-stcnlizers with specially prepared strips of bacillus subtUis or bacillus stearoiher- 
mophilus, has been well known, whereby this control is to be performed in defined lime intervals, 
e^g. semi-annually, by placing a larger number of these test-strips at the various locauons within 
the stenhzation chamber. For the daily application in a hospital practice, these types of bio- 
mdicators are uneconomical, since an incubation time of several days is needed for evaluating the 
desired sterilization effects. Besides, the bio-indicators have only a limited life and have to be 
stored at 2 - 8**C. 

A conclusion in regard to the sterility of packaged objects or instnmients. respectively, can 
thereby not be drawn. Sterilization indicators for the gas-sterilization with percarboxvlic acid'C-a- 
pors have not been known. Therefore, in particular if considering a centralized supplv of sterilized 
objects and materials, the physician cannot be reliably assured, that the sterilization has been ef- 
fectively performed in an economical manner. 



Objectives of the Invention 

The objectives to be achieved by the invention deal with the development of an indicator 
for the daily stenhzation xvith peracetic acid vapors in a closed chamber or an autoclave, respec- 
tively, whereby the occurred sterilization process will be economically and optimally indicated oi 
whereby the sterilization effect may be immediately dialuated after the performed sterilization 
process, respectively, and whereby the physician will be pro'/ided with this infonnation with the 
greatest possible reliability without requiring costly procedures. — 



Presentation of the Essence of the Invention 

The objectives of the invention deal with the development of an indicator for testing the 
stenhzation of the sterile-packaged objects and materials with e.g. peracetic acid vapors whcrebv 
the indicator will assure a fast sterilization control by optically readilv recognizable changes in the 
appearance. Since the rate of the decolorization process is different d^nding on the stabilitv» of 
the particular dye agamst an oxidation, a dye had to be found, which is suited for a high^uolitv 
stenhzation indicator. TTic objectives have been achieved according lo the invention bv utilizing the 
strong oxidizing and bleaching effects of die peracetic acid vapors on dvcs suited for this purpose 
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n,n,H»^ Tl^'^^T «*'^»»8«»usly Carried out at an initial vacuum of 2 66 KPa (= 20 
mmHg) and at the prefeaed sterilization temperature of 45»C for a time of 1 Lr L I 
ployed, wjuch v^U on^y be completely bleached within 1 hour underlS^ ^nSonfTc^to 
themvention. l%eosmB (2 J^initro-».5^ibromofluorescein sodium) or 2 Wto G 
tetrabromofluorcscew sodium) or 0.02% methylene blue DAB 7. or oilV. nj^^biuc B ex- 



Execution Examples 

^ ^^^J° ^ "^"^ preparation of the indicator, will be immersed into the 
^pectwe dye so uUon for about 5 minutes and subsequently after a brief drip^^wi^Sed 

'7?"" According ,0 P.O. Simon, Hygi4 and Medicine iSTftlW) 
d«nuca^nd.cators are to have a minimal surface area of 1 cm', but not morelhan mLJ 3 5 
-n«se uKhcators are attached onto the packages to be sterilized and/or placed intoXpa^- 

„ , employed dye concentration has an effect on the rate of the oxidative decoloriration 

Weach-ng) m the sense, that a stronger coloration due to a higher dye conccntritior!^S« a 
longer bleachmg t.me and vice versa. Weaker dye solutions Z bleach m^ Ser iS^^L 
concentration effect is relatively small with the two eosin types. whUe very iSr^Sth^^ 

Most suitably, the following dye concentrations are to be employed: 

Eosin B (= eosin scarlet): 1%, 

Eosin G: ' 2% 

Methylene blue. DAB 7: only 0.02%. 

Methylene blue B, extra: only 0.01%! 

2! hl^r'r *r"'?'i^'^<'" of ««« sterilization indicator or of Ae blue colored methyl 
sstS a S« r "^'^ chf mo-indicators, could be continuo^T^ 

served m a glass desiccator contammg saturated vapore of peraeetic acid. TTie colored fUter paL 
stnps were placed on the perforated porcelain plate and xvere examined at 45-C u^Sa Su^ 
pressure 

r'TJ^ chemo-indicators exhibit a very gond stoiability. if not diiectfv ex- 

posed to sunlight for a longer period of time. ^ 

Some other relatively oxidation resistant dyes are also suited for the preparation of sterili- 
zation indicators, such as e.g. methylene green, amidoblack lOB or rhodamiiw. 

n,.n,^ the following tabic, the results of a decolorization ^vith peracetic acid .rapois are sum- 
manzcd. as observed in a glass desiccator at 4S'C and an initial vacuum of 2.66 KPa f= 20 
mniHg). ^ 
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Filter Paper inpresnated with 


Color 


Decolorized after 


1 % Eosin B 

2% EostnG 
0.01 % Methylene blue B extra 
0.02 % Methylene blue DAB 7 


scarlet red 
red 
blue 
blue 


about I hour 
about 1 hour 
about 1 hour 



Translated by Hans L Schlichting 
3999-99th Lane KEL 
Circle Pines, MN 55014 

Phone: (612) 784-5350 

Date: March 10, 1997 
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PatentansprOche: 

1. Sterilisationsindtkator fQr die Gassterilisatlon zurPrufung der Sterilisation mit 
PerkarbonsauredSmpfen, vorzugswefse PeressigsfiuredSmpfen, bestehend aus z.B. Rlterpapier, 
Welches mit bestimmten Farbstoffldsungen festgelegter Konzentration getrSnkt und anschlie&end 
getrocknet ist, gekennzetchnet dadurch, daB die Farbstoffldsungen einen oder mehrere oxydativ 
ausbleichbare Farbstofte enthalten. 

2. Sterilisations! ndikator nach Anspruch 1 , gekennzeichnet dadurch, daS die oxydativ ausbleichbaren 
Farbstoffe vorzugsweise Eosin Eosin 0, Methylenblau DAB7, Methylenbau B extra, 
Methytengrun, Amidoschwarz 10B oder Rhodamine sind. 

3. Sterilisationsindikator nach Ansprucli 1 und 2« gekennzeichnet dadurch, dafi die Farbstoffldsungen 
vorteilhafterweise eine 1%ige Ldsung von Eosin B, oder eine 2%ige Ldsung von Eosin G, oder eine 
0,02%ig6 Ldsung von l^ethylenblau DAB 7, oder eine 0,01 %ige Ldsung von fVlethylenblau B extra in 
Wasser slnd. 



Anwendungsgebtet der Erf Inching 

Die Eriindung betrifft einen Stenlisatlonsindlkatcr fOr die Prufung der Gdssterilisation von Gegenstinden, instwsondere von 

warmeempfindfichen Instrumenten fn einer geschlossenen Kammer, vorzugsweise in einem Autoklav. 

Die Anwendung erfoTgt insbesondere In Einrichtungen des Qesundheftswesens sowte in der pharmazeutischen Indusuie. 



Charaktertttik des bekannten Standee der Technik 

Zu den bereits bekannten und tange in Anwendung befindltehen Vorfahren der Gassterillsatbn mh Ethylenoxid und 
Forinaldebyd ist nun die Gassterillsation mh Perkarbon88uredBn>pfen hinzugekommen. Bekannt tat die biolog!8che Kontrotle 
der Gassterilisatoren mit speziell prSparlerten Sporenstrips von BBcillus subtilis oder Bacillus 8tearoihermopMhj«, die in 
festgelegten ZeitsbstBnden, z.B. halbiShrlicb, durch Elnlegen einer grdQeren Anzaht dieser Strips an verschledenen Stellendes 
Sterillsatorraumes durchgefuhrt werden mOssen; FOr die tfigliche Anwendung in der Krankenhauspraxls slnd solche 
Bioindikatoren unwIrtsGhaftlich, da eine mehrtdglge BabrGtungszertzur Beurteilung des angestrebten Sterilisattonserfotges 
erforderiich isL Bioindikatoren sind nur begrenzt haltbar und bai 2-8*C aufzubewahren. 

Eine Aussage Ober die SterilitSt von verpackten Gegenstdnden bzw. Instrumenten kann damit nicht getroffen werden. 
Sterilisationsindikatoren fOr die Gassterillsation mit PerkarbonsguredSmpfen sind nicht bekannt, damit ist, besonders unter dem 
Gesichtspunkt einer zentralen Sterilgulversorgung, die Information des Arztes uber die erfolgte Sterilisation des Gutes mil 
grSBtmdglicher Slcherheit undgerlngstmSglichen Aufwend nicht gewShrleistel. 



Zlai der Erftndung 

Es ist das Ziel der Erfindung, fur die tSgliche Sterilisation mit Peresstgsauredampfen in einer Kammer bzw. in einem Autoklav 
einen Indikator zur VerfOgung zu etellen. der die etattgefundene Sterilisation wirtschafttich optimal anzeigt bzw. den 
Steriiisattonserfotg sofort nach der Sterilisation beurteilen ISBt, um diese Information dem Arzt mit grdStmdglicher Sicherheh 
bel minimalem Aufwand zu vermitteln. 

Darlegung des Wesens det Erfindung 

Aufgabe der Erfindung Ist es, zur PrDfung der Sterilisation des sterih^erpackten Sterllgutes, z.B. mh f eresslesAuredBmpfen, 
einen Indikator beroitzustellen, der durch optlsch leicht erkennbare Verfinderungen eine schnelle Sierlllsationskonuone 
gewShrieistet. Da die Qeschwindigkeit des Entf Arbevorgangs je nach der OxydatkmsbestSndigkeit des jeweKigon Fabstoffes 
verschieden Ist gait es einen Farbstolf zu linden, der fQr einen hochwertigen Sterilisationsindikator geelcnet ist. 
ErfindungsgemBB wird die Aufgabe dadurch geldst, daB die starkeoxydierende und ausbleichende Wirkung der 
Peressigsauredampfe auf bestimmte, defOr geeignete Farbstoffe genulzt wird. 

Die Sterilisation erfolgt vorteilhafterweise bei einem Anfangsvakuum von 2.66KPa (» 20mm Hg) und der bevorzugten 
Sterilisa'.ronstemperatur von 45*C in einer Stunde. Es werden Farbstoffe angewcndet. die unter diesen Bedingungen erst in einer 
Stunde vdllig entfSrbt sind. ErfindungsgemdB werden 1 % Eosin B (2.?-Dinitro-4.5-dlbromnuore8ciri-Natrium). oder 2% Eosin G 
(2.4,5,7-Tetrabromfluorescein'Natrium), oder u,02% Methylenblau DAB 7, oder 0.01% Methylenblau B extra in Wasser geldst. 
Weiterhin konnen FarbstolflSsungen aus MethylengrOn, Amidoschwarz 10B oder Rhodaminen zur Anwendung gelangen. Die 
Indikatoren werden auf der sterilhaltenden Verpackung befesUgt und/oder in die Verpackung etngelegt. 

AusfQhrungsbrisplele 

Das zur Herstellung des tndtkators LnzufSrbende Filierpapier wird fur etwa Smin in die entsprechende Farbl&sung eingetaucht 
und anschlieQend nach kurzem Abtropfen, z. B. durch Auf hSngen an der Luft geUocknet. Nach P.G.Simon, Hygiene + Medizin 1 2 
(1987} 416 solien Chemoindikatoren eine MindestflSche von 1 cm', hdchstens Jedoch 3,5cm' haben. Sie werden auf der 
sterilhaltenden Verpackung befestigt und/oder in die Verpackung hineingetegt 
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Die angewendeteFarbstoffkonzemratlon hatEinnuB auf die Schneingkeltder oxydatlvenEmfflrbiing (Blelche) in dem SInna, daB 
eine stftrkere AnfSrbung durch etne h6here Farbstoffkonzantratlon ISngara EntfSrbungsieUen erfordert und umgekehrt 
schwSchere Far btdsungen zu kOrzeren Entf Srbungszeften f Qhrea Der KonzentrationselnRull 1st aber bei den beiden angefuhrten 
Eostn-Typen relathrktein, aehr groB Nngegen bei Methylenblsu. 
Am gOnstigsten sind folgende Farbkonzeniratlonen zu vamenden: 

Balm Eosin B (Eosinscharia^) 1%Ig, bairn Eostn G 2%ig^lm MeUiyiUau DAB 7 hingagen nur 0,02%Ig. balm Methylanblau B 
axira sogar nur 0,01%ig. 

Die foftschreitende EntfSrbung der roten Eosin-Sterilisationslndikatoren bzw. der mh Meihylenblau blau an.iefarbten 
Sterilisationsindikatoren sowie andernr Chnrnoindikatorert konnte in einem mit PeressigsSuredSmpfen gesSttigten gISsernen 
Exsikkator taufend beobachtet warden. Die angef Arbtan FHterpapIara lagan auf dar durchlochten Porzellanplatta und wurda bai 
45*C Im Vakuum untersucht. 

Die hergestetlten farbigen Chemoindikatoran sind sahr gut lagarbastSndig, wann sta nicht langzaitig dam dtraktan Sonnenllcht 
ausgesetzt werden. 

Einlge weitere relativ gut oxydationsbestfindlge Farbstoffe sind (Or die Anfartlgung von Starilisationatncfikatoren ebenfaOs 
geeignet, so t. B. MethytengrOn, Amidoschwarz 10 B Oder Rhodamlna. 

Ergebnistabelle uber die EntfSrbung mft Parasalgsiuradflmpfan bai 45*C und elham Anfangsvakuum von 2*60 iCPa (» 20mm Hg) 
in ainem gISsernen Exsikkator. 



Filterpapier, getr&nM mit 


Farbe 


EntfSrbung nach 


1%EoslnB 


scharlachrot 


etwa 1 Stunde 


2% Eosin 6 


rot 


etwa 1 Stunde 


0,01 % Methytenblau B exUa 


blau 


etwa 1 Stunde 


0.02 % Methytenblau DAB 7 


blau 


etwa 1 Stunde 



